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,1 República Argentina~r Ejecntivo Nacional

I
2019 - Año de la Exportación

i \ Disposición

DI-2b 19-3936-APN-ANMAT#MSYDS
I !

I
CONSIDERANDO:

Que ,por las Jresentes actuaciones la firma DRÁGER ARGENTINA S.A, solicita la revalidación ,
modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1601-S4, denominado Equipo para
administrar,aneptesia, marca Dragcr Medica!. I \

' ' , I
Que lo solicitalJo se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 231S1

1

02, sobre el
Registro Nacioilial de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM),

I ,

Que la documeAtación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable, I
I I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete, 1

Que se actú~ enivirtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios,

I

Número:

1 1

Por dIO;I, "

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
; , 1

, 1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

, 1, I DISPONE: I I
ARTICULOlI 0,_, Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-1601-
84, correspondiente al producto médico denominado Equipo para administrar anestesia, matea Drager
Medical, propiedad de la firma DRÁGER ARGENTINA S,A, obtenido a través de la Disposicióh ANMA T
N° 5773/13 de f¡Cha 06 de septiembre de' 2013, la cual será 06 d, septiembre de 2023,

:1

I
'1

I

.CIUDAD DE BUENOS ~IRES

I Miércoles 8 de Mayo di 20 19 I
Referencia: 1-47-3110-5678-18-1 !

-V-IS-T:-e-l-~t-d-ie-nt~-~.-I---47---3-I-1 0---5-6-7-S-'-I-S--l--d-e-l-R-eg-i-st-ro--de-e-s-ta-A-d-m-in-is-tr-a-Ci~:-CCi~nal1
MedicameIltos! Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y
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Oi~;lally si!lned by BELLOSO Waldo Horaclo
D~te: 201g.0S.08 17.-38,17IART
Loeat,on: CIudad AUlónom~lde Buenos Aires

Waido HORAc'rO B~LLOSO
SubAdministrador I
Administración Nacibhal de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Méqica i 11
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ARTÍtULO:2°.- Autorizase la modificación del Certíficado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1601-S4,
denominado IEquipopara administrar anestesia, marca Drager Medica!. . ,

1 l'
ARTÍCULO ¡[3°.- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento IN° IF-20I,9-
2IS32319rAP;N-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM ro
PM-160i'¡S4i¡ I
ARTICUrio 4°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

il I
ARTÍCU~O ~Io.-Registrese; por d Departamento de Mesa de Entrada, ,notifiquese al inte:esabo y hág,asele
entrega de la I presente DISposlclOn conjuntamente con su Anexo, glrese a la DlreCClOnde GeslIon ~e
Informaci~n ITécnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción co¥spondienle.
Cumplido,1ardhívese.

Expedient~ Ntll"47-3110-567S-1S-1. \
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O;gita!ll' .og•• d by GEST,ON OOCu>.<ENTAL ElE::TRONICA •
GCE ,
ON, <,"GESTION DOCUMENTAL ElECmONlCA.. GDE, e-oAR.
o.SECRETAR ••••DE ooe.EANO DE •• om:RNlZAClON
,,_SECRETAR •••DE ",ODERN,ZAC,ON AO"'L'ÚSTRATIVA.

;;':~:~~~:i~~~:~::I
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"'\ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica
,,1 .

(ANMAT), autoriza a la firma DRÁGERARGENTINA S.A. la modificación de los
,',\ '

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RAPTM
I !

NO PM-1601-84 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

prodJcto: '

Nom~re !Jescriptivo aprobado: Equipo para administrar anestesia.

Mard: Drager Medica\.
I1

Autorízado por Disposición ANMAT N° 5773/13.
,11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-9724-12-5.
J .
"DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION

I
,

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA,
A MODIFICAR ,
Vigencia del 06 de setiembre de 2018 06 de setiembre de 2023

Ce[):ificado de
,

Aut0rización y I'l,enta d;
Productos Medicos I

Marca Draaer Medical Draaer. 1

Nó'mbre del Drager Medical GmbH Dragerwerk AG&Co KGa¡
fabricante

Lugar/es de Moislinger Allee 53-55 D- 1) Moislinger Allee 53-55 0-
elaboración 23542-Lübeck Alemania 23542-Lübeck, Alemanial

,\ 2) Revalstral3e 23560 I

Lübeck Alemania I

I
I
1

IF-20 19-21832319-APN-DNPM#ANMA T

1,

I
\

I
I
\
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaci,ón
il

antes mencionado.

IExpediente N° 1-47-3110-5678-18-1.

,1



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 , Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número:
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril d~ 2019

O'g"''t 'Og""" by GESTrQN- oocu"lTAL. ElECTRONICA - (lOE
oN' ",'GESTION DOCUMENTAl EU!CTRONIGA. GOE. <'AA, o'SECRETAR", DE ooalERNO DE IdOOERNIZACION,
O<J"SECRETARIA DE MOoERNILO,ClCN M)""NISTRATNA .•••• INum •••.• CUIT 3071511156-1

0.1. 'O'9J)4.10'J-~,5Il'/)~'W I

Mariano Pablo Mancnti
lclCl I! I
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Naciotdtl de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica !! I
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0>g"'1Iy,r,g ••• by CESTIDN OOCU"E~AL EL.ECTRONICA •
CoE '
ON, ,o_GESTIQN QOCUMENTAL ELEcTRONICA _ GOE, """".
oojSECRET""" DE OOIlIERNO DE MOOERNIZACIQN.
ou_SECRETAR"" DE IdOOERNlZACION AQldINil;n(AnVA,

•• rIo_'CU<T3~'151'7SGA I
O••• ' 2D,~O.,-,~1352 59 .oo'O~.
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